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CLIENTE: PREFEITURA MUNICIPAL DE HORIZONTE

DEPARTAMENTO: ~ COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO
CONTATO: )

~ PREGAO ELETRONICO N° 2022.01.31.1-SRP
REFERENTE: :

PROPOSTA COMERCIAL

Razio Social da Licitante: Vida Biotecnologia LTDA

CNPJ: 11.308.834/0001-85 Inscri¢dio Estadual: 00149013600.86 Inscri¢io Municipal: 2492840012
Endereco: Avenida José Candido da Silveira, n® 2100, Salas 13,15,17,18,19,36 e 44, Horto Florestal, Belo Horizonte/MG
CEP: 31.035-536

Telefones: (31) 3267-3964 /(31) 3466-3351 /(31) 3486-2403 E-mail: liciti@vidabiotecnologia.com.br
Dados Bancarios: Banco [tati — 341 - Agéncia: 1582 - Conta: 65.000-6

Banco do Brasil - 001 — Agéncia: 1614-4 — Conta: 20.510-9

Dados do Signatirio - para assinatura do Contrato caso ser considerada vencedora:

Nome: Claudinei Pereira de Oliveira Cargo: Gestor de Licitagdes Nacionalidade: Brasileiro

Data de Nascimento: 22/09/1981  Estado Civil: Divorciado  RG n®. MG-10.495.354 CPF n° 012.758.386-69

E-mail Institucional: liciticdvidabiotecnologia.com. br

Residéncia: Rua Marechal Rondon, 279, Planalto, Belo Horizonte/MG Telefone: (31) 98472-8262

Item Descritivo Marca Unid. Qtde. Valor Valor Total
Modelo Unit. R$ R$

TESTE RAPIDO COMBO DE ANTIGENOS
DA COVID-19 E INFLUENZA A+B (SWAB
NASOFARINGEO)

FABRICANTE: ACRO BIOTECH INC.
MARCA: ACRO BIOTECH

REGISTRO ANVISA: 81325990162

Apresentaciio: Kits com 20 unidades ACRO
BIOTECH
O Teste Ripido Combo de Antigenos da
COVID-19 e Influenza A+B (Swab | COMBO DE

Nasofaringeo) é um imunoensaio | ANTIGENO | Unid | 20.000 50,00 1.000.000,00
01 cromatogrifico rapido para a detecgio | DA COVID-

qualitativa dos antigenos dos virus SARS-CoV- 19E

2, Influenza A e Influenza B nas amostras | INFLUENZA

coletadas com swab nasofaringeo de individuos A+B

com suspeita de infecgdio por SARS-CoV-2 /
Influenza em conjunto com apresentagiio clinica
e os resultados de outros testes laboratoriais.

Os resultados servem para a detecgiio dos
antigenos do SARS-CoV-2 e Influenza A+B. Um
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antigeno geralmente é detectavel nas amostras
do trato respiratério superior durante a fase
aguda da infec¢do. Os resultados positivos
indicam a presenga dos antigenos virais, nesse
teste, os anticorpos especificos do Influenza A e
Influenza B revestem separadamente as regides
da linha teste do teste.

Teste para COVID-19:

Sensibilidade Relativa: 97,7%
Especificidade Relativa: 99,9%
Precisdo: 98,6%

Teste para Influenza tipo A:

Sensibilidade Relativa: 97,0%
Especificidade Relativa: 100%
Precisio: 99,2%

Teste para Influenza tipo B:

Sensibilidade Relativa: 94,6%
Especificidade Relativa: 99,4%
Precisdo: 99,0%

O kit acompanha:

= Cassetes de teste

* Swabs estéreis * Instrugdes de Uso
* Tampio de extragdo

» Cartiio de Procedimento

VALOR UNITARIO DA PROPOSTA: RS 50,00 (Cinquenta reais)

VALOR TOTAL DA PROPOSTA: RS 1.000.000,00 (Um milhiio reais)

O prazo de validade da proposta ndo serd inferior a 60 (sessenta) dias, a contar da data de sua

| O pagamento serd efetuado em até 30 (trinta) dias apés o encaminhamento da
| documentagdo tratada neste subitem, observadas as d:spomgﬁes editalicias, atraves dﬁ‘-

Os produtos licitados/contratados deverdo ser entregues no prazo maximo de 10 (dez)
dias, a contar do recebimento da Ordem de Compra emitida pela administragdo, no

Declaramos, para todos os fins de direito, que nos pregos ofertados estdio incluidas todas as
despesas incidentes sobre o fornecimento referente a tributos, encargos sociais e demais 6nus

Declaramos, para todos os fins de direito, que :cgmprimas ‘plenamente os requisitos de

ue nossa Carta Proposta estﬁemconformwade uom as exlgénclas do instrumento

VALIDADE:
apresentagdo.
- = crédlto na Conta Bancdria do fornecedor.
PAGAMENTO:
Dados Bancdrios:
-Banco Ital — 341 - Agéncia: 1582 - Conta: 6&000—6
_Banco do Brasil — 001 — Agéncia: 1614-4 — Conta: 20.510-9
ENTREGA:
local definido na ordem de compra.
DECLARACOES | atinentes & execugdo do objeto desta licitagéo,
| convocatério (edital).
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Belo Horizonte, 24 de fevereiro de 2022,

Claudinei Pereira de Oliveira
CPF: 012.758.386-69
MG 10.495.354

VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA
CNPJ: 11.308.834/0001-85 - Inscrigio Estadual: 00149013600.86 - Inscrigio Municipal: 2492840012

Avenida José Candido da Silveira, n® 2100, Salas 13,15,17,18,19,36 ¢ 44, Horto Florestal, Belo Horizonte/MG CEP: 31.035-536
Tel: (31) 3267-3964 / (31) 3466-3351 / (31) 3486-2403 - E-mail: heravidabiotecnolagia. com b — wwaw vidabioteenologia com b
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PREFEITURA MUNICIPAL DE HORIZONTE
PREGAO ELETRONICO N° 2022.01.31.1-SRP

DECLARACAO DE AUSENCIA DE FATOS IMPEDITIVOS A HABILITACAO

A empresa VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA, CNPJ sob o n.° 11.308.834/0001-85, ENDERECO: Avenida
José Candido da Silveira, n° 2100, Salas 13,15,17,18,19,36 e 44, Horto Florestal, Belo Horizonte/MG CEP:
31.035-536 Neste ato representando por Sr. Claudinei Pereira de Oliveira, Gestor de licitagdes RG n°. MG-
10.495.354, CPF n° 012.758.386-69 inscrita com o CNPJ 11.308.834/0001-85, Declara, sob as penas da Lei,
que até a presente data inexistem fatos impeditivos para sua habilitagdo no presente processo e que esta ciente
da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores

Belo Horizonte, 24 de fevereiro de 2022
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VIDA BIOTECNOLOG IA‘GQA
Claudinei Pereira de Oliveira
CPF: 012.758.386-69
MG 10.495.354
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PREFEITURA MUNICIPAL DE HORIZONTE
PREGAO ELETRONICO N° 2022.01.31.1-SRP

DECLARACAO DE QUE NAO EMPREGA MENOR

A empresa VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA, CNPJ sob o n.° 11.308.834/0001-85, ENDERECO: Avenida
José Candido da Silveira, n® 2100, Salas 13,15,17,18,19,36 e 44, Horto Florestal, Belo Horizonte/MG CEP:
31.035-536 Neste ato representando por Sr. Claudinei Pereira de Oliveira, Gestor de licitagdes RG n°. MG-
10.495.354, CPF n® 012.758.386-69 inscrita com o CNPJ 11.308.834/0001-835, Declaro que ndo possuimos,
em nosso Quadro de Pessoal, empregados menores de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou
insalubre e em qualquer trabalho, menores de 16 (dezesseis) anos, salvo na condi¢éo de aprendiz, a partir de
14 (quatorze) anos, em observancia a Lei Federal n® 9854, de 27.10.99, que acrescentou o inciso V ao art. 27
da Lei Federal n® 8666/93.

Ressalva: Emprega menor, a partir de quatorze anos, na condigdo de aprendiz (X)

Belo Horizonte, 24 de fevereiro de 2022
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Claudinei Pereira de Oliveira
. CPF: 012.758.386-69
MG 10.495.354
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa MEDICOS LTDA
CNPJ 19.933.144/0001-29
Autorizagao 8.13.259-9

Familia Teste Rapido Combo de Antigenos da COVID-19 e Influenza A+B (Swab
Nasofaringeo)

Produto

Acrobiotech B: 20 Cassetes de Teste; 20 Swabs Estéreis; 1 Estacao de Trabalho; 20 Pontas de Tubo de Extragéo; 2
Tampdes de Extracdo com 10mL cada; 20 Tubos de Extraco

Acrobiotech A:20 Cassetes de Teste; 20 Swabs Estéreis; 1 Estacdo de Trabalho; 20 Pontas de Tubo de Extragéo;
20 Tampées de Extracdo com 350ul cada; 20 Tubos de Extracao

Acrobiotech C: 20 Cassetes de Teste; 20 Tubos de Extragdo com tampao de extragdo com 500 ul cada; 20 Swabs
Estéreis; 1 Estacdo de Trabalho

Juscheck A:20 Cassetes de Teste; 20 Swabs Estéreis; 1 Estag@o de Trabalho; 20 Pontas de Tubo de Extragao; 20
Tampébes de Extracdo com 350ul cada; 20 Tubos de Extracéo

Juscheck B: 20 Cassetes de Teste; 20 Swabs Estéreis; 1 Estagdo de Trabalho; 20 Pontas de Tubo de Extragao; 2
Tampobes de Extracdo com 10mL cada; 20 Tubos de Extracéo

Juscheck C: 20 Cassetes de Teste; 20 Tubos de Extragdo com tampé&o de extragéo com 500 uL cada; 20 Swabs
Estéreis; 1 Estacdo de Trabalho

Basecheck A: 20 Cassetes de Teste; 20 Swabs Estéreis; 1 Estagéo de Trabalho; 20 Pontas de Tubo de Extragéo; 20
Tampdes de Extragdo com 350uL cada; 20 Tubos de Extracéo

Basecheck B: 20 Cassetes de Teste; 20 Swabs Estéreis; 1 Estagao de Trabalho; 20 Pontas de Tubo de Extragéo; 2
Tampdes de Extragdo com 10mL cada; 20 Tubos de Extragéo

Basecheck C: 20 Cassetes de Teste; 20 Tubos de Extragdo com tamp&o de extragéo com 500 uL cada; 20 Swabs
Estéreis: 1 Estacao de Trabalho

~ Tipode Arqui

INSE%U SOUEASRIIDS gg% OU MANUAL | Instrugdo de usszosﬁgé?biotech Lo T H—

INSTRUGOES DE USO O T aea07800.

] U MANUAL Basechek146307800 ICIC- A9
DO USUARIO DO PRODUTO 525 Basechek Acro Portuguese P - | 0819336211 - 02/03/2021 11:12:12
pdf
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL Instrucao de Uso

Juschek146308000 ICIC- 0819336211 - 02/03/2021 11:12:12
DO USUARIO DO PRODUTO | 505 i ischek Acro Portuguese Pl -.pdf

Nome Tecnico PARAMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO - CLASSE Ili
Registro 81325990162

Processo 25351090964202034

Fabricante Legal ACRO BIOTECH INC.

Classificacio de Risco ::I.:]E)I(i':claasse Ill: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a salude
Vencimento do Registro 04/01/2031

Situacéo [sem dados cadastrados]
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Data de Publicagio [sem dados cadastrados]

Impresso dia 06 de janeiro de 2022 as 15h32 em "http:f/consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF25351090964202034"
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Teste Rapido Combo de Antigenos da COVID-19
e Influenza A+B (Swab Nasofaringeo)

Instrugées de Uso
'ortugués

O Teste Rdpido Combo de Antigencs da COVID-19 e Influenza A+8 & um imunoensaio
cromatografico rapido para a deteccdo qualitativa dos antigenos dos virus SARS-CoV-2, Influanza A
e Influenza B presentes na ﬂas-orarrngs humana

Somente para uso dia
USO PRETENDIDO
O Teste Rapido Combo de Antigenos da COVID-19 s Influenza A+B (Swab Nasofaringao) é um
imuncansaio cromatografico répido para a detecgfo gualitativa dos antigenos dos virus SARS-CoV-2.
Influenza A e Influenza B nas amostras coletadas com swab nasofaringec de individuos com
suspeita de infecglo por SARS-CaV-2 / Influenza em conjunto com apresentacdo clinica e os
resultados de outros testes laboratonais

Os resultados servem para a detecg8o dos antigenos do SARS-CoV-2 e Influenza A+B. Um antigena

geraimente & detectével nas amostras do trato respiratério superior durante a fase aguda da infecgéo,

Os resultados positivos indicam a presenca dos antigenos virais, mas & necessara uma comelagio
clinica com o histdrico do paciente 8 outras informacdes diagndsticas para determinar o status da
infecgdo. Os resultados positivos ndo descartam infecgo bacteriana ou coinfecgdo com outros virus.
O agente detectado pode ndo ser a causa definitiva da doenga,
(s resultados negativos nao descartam uma infecgdo por SARS-CoV-2/ Influenza A+B e ndo devem
ser ulilizados como a Unica base para tratamento ou decisdes para o controle do paciente. Os
resultados negativos devem ser tratados como presumidos e confirmadaes com um ensaic molecular,
se necesséno para o controle do pacients. Os resultados negativos devem ser considerados no
conlexto das exposicies recantss, histdrico e a presanga de sinais e sintomas clinicos consistentas
com a COVID-19/ Influenza A+B de um paciente
O Teste Rapido Combo de Antigenos da COVID-19 @ nfluenza A+B @ indicado para uso por
rofissionais de laboratdrios clinicos treinados.

0O nove corenavirus pertence ao génerc B. A COVID-19 é uma doenca infecciosa respiratdna aguda.
Em geral, as pessoas estdo suscativeis. Atualmente, os pacientes infectados pelo novo coronavins
a principal fonte de infecgio; pessoas infectadas assintomaticas também podem ser uma fonte
infeccio. Com base nos atuais dados providos de investigagao epidemioidgica, o periodo de
bacdo do virus varia entre 1 a 14 dias, tendo seu pico entre 3 a 7 dias. As principais manifestagbes
incduemn febre, fadiga e fosse seca. Congestdo nasal, coriza, dor de garganta, mialgia e diameia
QCOMedm &M Menos casos
A Influenza (normalmente conhecida come "gripe”) & uma infecgo viral aguda altamente contagiosa
da trato respiraténo. Trata-se de uma doenga comunicavel faclimente transmitida através da tosse &
espirro de goticulas aerossolizadas contendo o virus vivo.'! Os surtos de Influenza ocorrem
anualmente durante os meses de oulono e inverno. Os virus do Tipo A nommalmente s&0 mais
prevalentes gue 08 virus do Tipo B, @ estio associados as epidemias de influenza mais séras,
enquanto as infecgdes do tipo B geraimente sdo mais leves,
O padréo-ouro do diagndstico laboratorial é a cultura celular de 14 dias com uma de uma varedade
de linhagens de céluias que podem promover o crescimento do virus da influenza® A cultura de
células possul uma utllidade clinica limitada, visto gque os resultados sdo obfidos muite tardiamente
no curso clinico para uma intervengdo eficaz no paciente. A Reaglo em Cadela da Polimerase via
Transcriptase Reversa (RT-PCR, Reverse Transcnplase Polymerase Chain Reaclion) & um método
mais novo e geralmente mais sensivel que a cultura, com indices de detecg8o superiores em relagio
& cultura de 2-23%.% Porém, o teste RT-PCR & caro, complexo e deve ser realizado em laboratdrios
especializados.
PRINCIPIO
O Teste Rapido do Antigeno da COVID-19 (Swab Nasofaringeo) & um imunoensaio qualitativo
baseado em membrana para a deteccdo dos Antigenos do SARS-CoV-2 na amostra coletada com
swab nasofaringeo humano. O anticorpo do SARS-CoV-2 revaste a regiSo da finha teste. Durante &
testagem, a amostra reage com as particulas revestidas com o anticorpo do SARS-CoV-2 no testa.
Entée, a mistura migra pela membrana por agio capilar e reage com o anticorpo do SARS-CoV-2 na
regido da linha teste. Se a amostra contiver os Antigenos do SARS-CoV-2, uma linha colorida
aparecerd na regido da linha teste, Se a amostra ndo conliver os Antigencs do SARS-CoV-2,
nenhuma linha colorida aparecerd na regiao da linha teste, indicando um resultado negativo. Para
SBMvir como um conirole processual, uma linha colorida sempre aparecerd na regido da linha controle,
indicando que o volume adequado da amostra foi adicionado e ocorreu & absorgo pela membrana.
O Teste Rapido do Antigeno do Influenza A+B (Swab Nasofaringeo) # um imuncensaio qualitativo de
fluxo lateral para a detecgdo dos Antigenos do Influenza A e Influenza B na amostra coletada com
swab nasofaringec humano. Nesse teste, os anticorpos especlficos do Influenza A e Influenza B
revestem separadamente as regides da linha teste do teste. Durante a testagem, a amosira extraida
= com o anticorpo do Influenza A e/ou Influenza B que esto revestidos nas particulas, A mistura
pela memibrana para reagir com o anticorpo do Influenza A e/ou Influenza B na membrana &
uma ou duas linhas coloridas nas regides de teste. A presenga dessa linha colorida em uma ou
nas duas regibes de teste indica um resultado positive, Para servir como um controle processual,
uma linha colorida sempre & cerd na regido de controle se o leste fol realizado coretaments

O leste contém anti-SARS-COV-2, anti-Influsnza A e anti-lnfluenza B como reaganle de captura, @
anti-SARS-COV-2, anti-influenza A e anti-Influenza B como reagente de deteccs
PRECAUCOES

1. Estainstruco de uso deve ser lida completaments antes da realizagio do teste, O ndo
cumprimento das instrugbes de uso pode lever a resultados do teste imprecisos.

2. Somente para uso diagnostico in-vitro profissional. N&o usar apts a data de vencimento

3. Nao comer, beber ou fumar na area onde as amostras ou kits s40 manuseados

4. N&o usar o leste se a embalagem estiver danificada.

5, Manuseie lodas as amostras como se essas conlivessem agentes infecciosos. Observe as
precaugdes estabelecidas contra riscos microbiolégicos ao longo da colela, manuseio,
armazenamento e descarte as amosiras do paciente e do conteudo do kit utilizado.

B, Use roupas de prote¢io, como jalecos, luvas descartdveis e dculos de proteco ao analisar as
amostras,

7. O meio de transporte viral (VTM) poda afetar o resultado do teste, ndo anmazene as amostras em
meio de Iransporte viral, as amostras extraidas para testes de PCR ndo podem ser usadas para o
teste.

8. Lave tolaimente as m&os apds o manusaio.

8. Certifique-se de que uma quantidade adequada de amaosiras seja utilizada nos testes, Um
tamanho de ameostra muite grande ou muito pequenc pode levar ao desvio dos resultados,

10. Os testes usados devem ser descanados de acordo com as regulamentagdes locais

11,4 umidade e temperatura podem afetar os resultados de forma adversa.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

AT conforma dicionado na embalagem lacrada em temperatura ambiente ou refrigarado

(2-30°C). O teste se mantém estivel até a data de vencimento impressa na embalagem lacrada. O

teste deve pemmanecer na embalagem lacrada até o momento do uso. NAO CONGELAR. Néo use

apos a data de vencimenio,
COLETA, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO DE AMOSTRAS

Coleta da Amostra

1. Insira um swab estéril na narina do paciente, até alcancar a superficie da nasofaringe postarior.
2, Esfregue o swab sobre a superficle da nasofaringe posterior.

3. Retire o swab estéril da cavidada nasal

—4 /

Transporte e armazenamento de amostras.
As amosiras devemn ser lestadas o mais rapido possivel apds a co -.
Se os swabs nao forem processados imediatamente, & altamnnle 2 Bihgg
swab seja colocada em um ftubo de plastico seco, estérl e rmau:-a ente fechade para

armazenamento. A amosira da swab em condicio seca a estérl & &
temperatura ambiente e 24 horas entre 2-8 ° C.

Nao armazene as amosiras em meics de transporte viral.
PREPARACAO DA AMDSTRA

& Exfragdo
1. Cologue a amostra de swab no ubo de exiraglio com tampao de exirag8o (aproximadamente 350
Hi). Gire o swab por aproximadamente 10 segundos enquanto pressiona a cabega contra o interior do
tubo para liberar o antigeno no swab.
2. Remova o swab enguanio pressiona a cabega do swab contra o intenor do tubo de extragdo a
medida que o remove para expelir o maximo de liquido possivel do swab. Descarte o swab de acordo
com seu protocolo de descarte de residuos de risco biolégico,

*NOTA: O armazenamento da amosira apts @ extragdo permanece estdvel por 2 horas em

temperatura ambiente ou por 24 horas a 2-8°C.
MATERIAIS

Materials fonecidos

« Cassetes de lesie « Swabs esiéreis « Instrugdes de Uso

+Tampéo de exiragéo * Tubos de extragho e pontas{Cpcional) -Estagio de trabalho
+Cartio de Procedimento

Materials necessérios, mas ndo fomecidos
= Timar

INSTRUCOES DE USO

Permita que o teste, a amostra extraida e / ou controles atinjam a temperatura amblente (15-30
* C) antes do teste.

. Remova o cassete de teste da embalagem de aluminio lacrada e use-o dentro de uma hora. Os
methores resultados serfio obtidos se o teste for realizado imediataments apds a abertura da
empalagem de aluminio.

Inverta o tubo de coleta da amostra e adicione 3 gotas da amostra extraida (aprox. 100ul) em
cada pogo da amostra, respectivaments, e em seguida acione o timer.

. Aguarde a(s) linha(s) colonda(s) aparecer(em). Leia o resultado apds 15 minutos. N&o interprete

o resultado apés 20 minutos, ? @ ;@ |EI

-

)

[~

3 gotas de amosira

extraida caMDaE LA Poaitive Poaltiva
s T
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COvID-19 FLU A+R

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

(Consulte a ilustragio acima)
COVID-18 POSITIVA:* Duas linhas coloridas distintas aparecem na janela esquerda. Uma linha
colorida deve estar na regifo Controle (C), e a outra linha colorda deve estar na regio Teste (T). ©
resultado positive na regi8oe Teste indica a detecg8o dos antigenos da COVID-18 na amostra,
Influenza A POSITIVO:* Duas linhas coloridas distintas aparecem na janela direita. Uma linha
colorida deve estar na regido Conirole (C), e a outra linha colorida deve estar na regifo Influenza A
(A). Um resultado pasitive na regio Influenza A indica que o antigena do Influenza A foi detectado na
amostra,
Influenza B POSITIVO:* Duas linhas coloridas distintas apai n na janela direita. Uma linha
colorida deve estar na regigo Controle (C), @ a outra linha colorida deve estar na regifio Influenza B
(B). Um resuitado positivo na regido Influenza B indica que o antigeno do Influenza B foi detectado na
amostra,
Influenza A e Influenza B POSITIVO:* Trés linhas coloridas distintas aparecem na janela direita.
Uma linha colorida deve estar na regido Controle {C), e duas linhas coloridas devem estar na regiao
Influenza A (A) e na regido Influenza B (B). Um resultado positivo na regido Influenza A e na regifio
Influenza B indica qua o antigeno do Influenza A & o antigeno do Influenza B foram detectados na
amostra,
*NOTA: A intensidade da cor na regifo da linha Teste (T) ird variar com base na quantidade do
antigeno da COVID-19, e do antigeno da Influenza A e/ou B presente na amostra. Portanto, qualquer
tonalidade de cor na regiso Teste (T/B/A) deve ser considerada positiva,
NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na regldo Controle (C). Nenhuma linha colorida visivel
aparece na regi&o da linha Teste (T/BIA)
INVALIDO: A linha Controle nlio aparece. Um volume insuficiente de amosira ou técnicas
processuals incorretas sd0 os motivas mais provéveis da falha na linha Controle. Revise o
procedimento e repita o teste com um novo cassele de teste, Se o problema persistir, descontinue o
uso do kit de teste imediatamants & antre am contato com seu distribuidor local.

CONTROLE DE QUALIDADE

Os controles processuais internos estdo incluidos no teste. Uma linha colorida aparecendo na regiso
Controle (C) é um controle processual positivo intemo. Isso confirma o uso de um volume suficiente
da amostra e da técnica processual correta. Umn fundo claro @ um controle processual negativo intemo.
Se o teste estiver funcionando corretamente, o fundo na érea do resultado deve estar branco a rosa
claro, & néo interferir na capacidade de ler o resultado do teste.
Conti de Qualida

Os controles ndo estSo incluldos nesle kit Porém, em conformidade com as Boas Préticas
Laboratoriais (GLP), os controlas aithval L] sa0 dos.?

1. O procedimento do teste & a Interpretaglo do resultado do teste devemn ser acompanhados
cuidadosamente ao testar a presenga dos antigenos do SARS-CoV-2/nfluenza Afinfluenza B nas
amostras nasofaringeas humanas de individuos suspeitos. Para uma performanca ideal do tests,
& fundamental coletar a amostra cometamenia. O nao-cumprimento do procedimento pode levar a
resultados imprecisos

2 O desempenho do Teste Réapido Combo de Antigenos da COVID-18 e Influenza A+B (Swab

A ingeo) foi liado utlizando apenas os procedimentes fornecidos neste folheto

informative. Modificagfes nesses procadimentos podem alterar o desampenha do teste. Amostras

de meio de transporte viral (VTM) e amostras extraidas para testes de PCR nfo podem ser usadas
para o teste.

0O Teste Rapido Combo de Antigenos da COVID-19 e Influenza A+B (Swab Nasofaringec) é

indicado somente para uso diagnostico in-vitro. Esse teste deve ser utilizado para a detecgio dos

Antigenos do SARS-CoV-2influenza Afinfluenza B em amostras nasofaringeas humanas como

um auxiliar no diagndstico de pacientes com suspeita de infecgio por SARS-CeV-2, Influenza A

ou influenza B em conjunto com a apresentagdo clinica dos resullados de outros exames
laboratonais. O valor quantitativo e o Indice de elevagio na concentragfio dos antigenos do SARS-
CoV-2influenza Afnfluenza B ndo podem ser determinados por este teste qualitativo.

© Teste Répido Combo de Antigenos da COVID-18 e Influenza A+B (Swab Nasofaringeo) indicard
somente a presenca dos anfigenos do SARS-CoV-2/influenza Af/influenza B na amostra & ndo
deve ser utilizado como o Unico critério para o diagndstico das infecgBes por SARS-CoV-
2finfluanza Alinfluenza B.

Os resultados obtidos com o teste devem ser considerados com outros achados clinicos da

(5]
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outros exames e avaliagbes laboratorials.

& Se o resultado do teste for negativo ou ndo reagente @ os sintomas clinicos persistirem
recomenda-se repelir a colata da amostra do paciente aiguns dias depois e testar novamenta com
um dispositiva diagndstico malecular para descartar a infecgio nesse individuo,

7. O teste apresentard resultados negativos sob as seguintes condigbes: A titulagao dos antigenos
do novo coronavirus, do virus Influenza A ou Influenza B na amostra & menor que o limite de
detecgdo minimo do testa

8 Resultados negativos néo descartam a infecgéio por SARS-CoV-2, principaimente naqueles que
tiveram contato com o virus, A testagem de acompanhamenio com diagnoéstico molecular deve
ser considerada para descartar a infacgio nesses individuos.

9 Um resultado negativo para Infiuenza A ou Influenza B deste kit deve ser confirmado por RT-
PCR/cultura.

10 O excesso de Sangue ou Mucina na amostra coletada com o swab pode interferir na parformance
do teste e levar 8 um resultado falso positivo,

11, A precisfo do teste depende da qualidade da amostra coletada com o swab. Falsos negativos
podem resullar de coleta ou armazenamento inadequados da amostra,

12. Resultados positivos para COVID-19 podem acomer devido & infecglo com cepas do coranavirus
néo-SARS-CaV-2 ou por outros fatores de interfaréncia. Um resultado positive para Influenza A
a/ou B ndo descarla uma cainfecelio subjacente por outro patbgeno, pertanio, a possibilidade de
uma infeccio bacteriana subjacente deve ser considerada,

VALORES ESPERADOS

O Teste Rapido Combo de Antigencs da COVID-19 e Influenza A+B (Swab Nasofaringea) foi

comparado aos principais testes de RT-PCR comerciais, A cormelagio entre esses dols sistamas &

de, no minimo, 98%.

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

Sensibliidade, Especificidade & Precisio

O Teste Rapido Combo de Antigenos da COVID-19 e Influenza A+B (Swab Nasofaringeo) foi avaliado

com amaostras obtidas de pacientes. O teste de RT-PCR é utilizado como método de referéncia para

o Teste Répido Combo de Antigencs da COVID-19 e Influenza A+B (Swab Nasofaringec) As

amostras foram consideradas positivas se o teste de RT-PCR Indicou um resultado positivo, As

amostras foram consideradas negativas se o teste de RT-PCR indicou um resultado negativo.

Teste para COVID-18:

Tesie Rapido Comba de Anfigenos da RT-PCR
covin-1 GNZLE:::;;A; 8{Swah Paositive Megativo ot
Anligeno da | Fositivo 42 T 43
COVID-13: | Negafiva 1 01 102
Total 43 102 145
Sensibilidade Relabva 7 7% (Gl 95 %. BY, 1 7e—50 9%
Especiicidade Relativa T8,0% (I 5%, B4, 1 h—08, 0%)
Precisdo 6% ( .83, \
Teste para Influenza A+B:
Teste Répido Combo de Tipe A Tipo B
Antigenos da COVID-19 ¢ RT-PCR RT-PCR
'm‘ﬁ‘;"s‘;é?rn%égi"“ Positvo | Negstiva | 1@ | Positivo | Negatva | 1o
Influenza Fositivo 32 Fl 34 35 ] ar
A+B gativo 1 L] jeliv] 2 347 349
Total 33 LK] 388 v 349

386 |
ensibilidade Relaliva | G700 C1 955, B3, 4%~>50,9%) 04 BY%[CI"05%. 81,4%~00 4%) |

Especiicidads Relaiva | 99,4%(Cl05%. 07,8%~>00,0% | 09.4%(Cras%: 97 8%~>00.0%) |
B , - ar, . | O0,0%(CT 05 %: 97, 3%~08, %) |
*Intervales de Confianga
d ade com Diversas C i

O Teste Répido Combo de Antigenos da COVID-18 e Influenza A+B fol testado com as seguintes
cepas virais, MN&o se observou nenhuma linha perceptivel nas regides da linha Teste nas
concentraches listadas:
Teste para COVID-19:
Descrigdo Nivel do Teste
Adenovirus do lipo 4 3,96 x 107 TCIDE0mI

Adenavirus do tipo 7 1,58 x 10° TCIDSO/mI

Coronavirus humano OC43 2,45 x 10° LO50mI
Influenza A HTNT 316 x 10° TCIDEGmI
Tnfluenza A H3NZ 7% 10° TCIDEGHI

Influenza B 3,16 m

.87 % 107 OIS0
T8 5 10° TCIDE0/

Rinovirus Humano 2
Rinavirus Humano 14

Rinavirus Humano 18 8,88 x m

Sarampo 158 x 10 TCIDE0m

l Caxumba 158 x 10" TCIDEImI

Parainfluenza virus 2 1,58 x 10° TCIDG0mI

Parainflugnza virus 3 1,56 x 10° TCIDEOmI

Wirus sincicial respiratorio B80 % 107 TLIoEHm

g ENZ +HB:
@sCrigao Nivel do Teste
Adenavirus do ips 3 318 %

Adenavirus do tipo 7 1,58 x 10° TCID50/mI

Coronavirus humana UG43 [ Z45xi0cLosOmI |

Rinovirus Humano 2 28T x 107 TCIOS0m]

Rinovirus Hurhana 14 1.58 x 10° TCID50/M
Rinovirus Humana 16 B85 x 10" TCIO50/m)
Sarampo .58 x 107 TCIDS0mI
Caxumba 158 % 107 TCID507m
Parainfluenza virus 2 158 x 107 TCID50mMI

Farainfluenza virus 3 158
Virus sincicial respiralno 5,86 x 107 TCIDS0ImI

TCID50 = A Dose Infecciosa para Cultura de Tecidos & a diluig8o do virus que, sob as condigbes do
ensaio, espera-se que possa infectar 50% dos vasos da cultura inoculados.
LDSEO = A Dose Letal ¢ a diluigo do virus que. sob as condigdes do ensaio, aspera-se que possa
matar 50% dos camundongaos lactentes inoculados.
Precisdo

Intraensaio e Interensaio
A precisdo intra ensaio e entre ensaio fol determinada utilizando sete amostras do controle padréo da
COVID-19 & da Influenza A/B. Trés lotes diferentes do Teste Réapido Combo de Antigenos da COVID-
19 e Influenza A+B (Swab Nasofaringao) foram testados utilizando negativo, Antigeno do SARS-COV-
2 paixo, Antigeno do SARS-COV-2 alto, Influenza A baixo, Influenza B baixo, Influenza A alio e
Influenza B alto. Dez repetigbes de cada nivel foram testadas por dia por 3 dias consecutivos. As
amosiras foram identificadas cometamente em =98% do tempa.

Reatividade Cruzada

Os saguintes organismos foram testados a 1,0x10° org/mil & todos fomecaram rasultados negatvos
quando testados com o Teste Répido Combo de Antigenos da COVID-19 e Influenza A+B (Swab
Masofaringeo)):

Arcanobaclenium Pseudo aeruginosa
Candida albicans Staphylococcus aureus subspaureus
Carynebacienum Slaphylococcus epidermidis

Escherchia conl Sireplococcus pneumonae
Moraxella catamnalis Sireplococcus pygenes

[ Neissena lactamica [ _Streplococcus salvanus
Nessera subllava

Sireplococcus Sp grupo F
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